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NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivinen kontrolli
Osanumero: NATCV9-6C-IVD

KAYTTOTARKOITUS:

The NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivinen kontrolli on testaamaton in
vitro -diagnostinen ulkoinen testikontrolli, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
kvalitatiivisissa molekyylianalyyseissé naiden organismien nukleiinihappojen
havaitsemiseksi. Kontrolli on tarkoitettu kaytettavaksi diagnoosin apuvalineena, koska
sita kaytetaan fysiologisen tai patologisen tilan havaitsemiseen kaytettyjen analyysien
suorituskyvyn tarkistamiseen. Ulkoisten testikontrollien rutiininomainen ja toistuva
kaytto antaa laboratorioiden seurata analyysien paivittaista vaihtelua,
analyysipakkausten erien vélista suorituskykya ja yksittaisten kayttajien valista
vaihtelua. Se voi myds auttaa tunnistamaan satunnaisen tai systeemisen virheen
lisdantymista. NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivinen kontrolli sisaltaa
eheité organismeja, ja se tulee ajaa analyysissa samaan tapaan kuin kliiniset naytteet.
Tama kvalitatiivinen kontrolli ei ole automatisoitu eika sille ole maaritetty arvoa, ja on
loppukayttajan vastuulla maarittdd omat tavoitearvonsa kontrollille
laboratorionmolekyylimenetelmia kayttaen.

YHTEENVETO TUOTTEESTA JA TUOTTEEN SELITYS:

NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivinen kontrolli on formuloitu puhdistetuilla
ja eheilla organismeilla, jotka on muunneltu kemiallisesti ei-tarttuviksi ja stabiileiksi
jaakaappisailytykseen*.

Jokainen kontrollipakkaus siséltaa 6 x 0,5 ml naytepulloa NATtrol™ inaktivoitua virusta,
jotka on lueteltu taulukossa 1. NATtrol sisaltad Flunssa/RSV/SARS-CoV-2-virusta, joka
on formuloitu patentoituun puhdistettuun proteiinimatriisiin.

*Pat.: http://www.zeptometrix.com/patent-information/

PERIAATE:

NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivinen kontrolli sisaltaééd Coxsackievirus A9:n,
joka on inaktivoitu ZeptoMetrixin patentoidulla NATtrol ™-prosessilla, joka on formuloitu
patentoituun puhdistettuun proteiinimatriisiin. Namé ovat koko menetelman kontrolleja,
jotka on suunniteltu uuttamisen, monistamisen ja havaitsemisen tehokkuuden seurantaan
nukleiinihappojen testaustoimenpiteissa. Nama kontrollit soveltuvat kaytettéviksi seké
laboratorion omissa molekyylianalyyseissé etté kaupallisesti saatavissa
molekyylianalyyseisséa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

NATtrol™-inaktivointi suoritettiin virusvarastoille ennen kontrollien formulointia.
Inaktivaatio varmistettiin tavanomaisella mikrobiologisella kasvuprotokollalla.

Tama kontrolli sisaltda ihmis- ja elainperaista materiaalia ja kayttajan on noudatettava
yleisié varotoimia tata tuotetta kasitellessaan ja havittaessaan. Havittdminen on tehtava
paikallisia saannoksia noudattaen, jos ne ovat tiukempia kuin CDC:n (Yhdysvaltojen
tartuntatautien valvonta- ja ehkaisykeskukset) tai FDA:n (Yhdysvaltain elintarvike- ja
laékevirasto) toimeenpanemat saannokset.

Ala pipetoi suuta apuna kayttaen.

Kéyta ristikontaminaation estamiseksi erillisia siirtopipetteja tai -karkia kaikille
materiaaleille.

Ala kayta etiketissa nakyvan viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Kayttd merkinndissé ilmoitetun viimeisen kayttopaivaméaaran jalkeen tai séilytyksen
jalkeen suositellun lampétilan ulkopuolella voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen
suorituskykyyn tai stabiilisuuteen ja johtaa patemattomiin tai virheellisiin tuloksiin.

Jos tuote vastaanotetaan vahingoittuneena tai vuotavana, ota yhteytta ZeptoMetrixiin
ohjeiden saamiseksi.

Tuotteen fyysisen ulkoasun muutokset, kuten liiallinen sameus, saostumien
esiintyminen tai varjaytyminen, voivat olla merkkejé tuotteen hajoamisesta tai
kontaminoitumisesta. Havité naytepullo.

Jos méarityksen tai sarjan valmistajan ohjeita ei noudateta testauksessa ja tulosten
analysoinnissa, tulokset voivat olla pateméttomia tai virheellisia.

Jos odotettua tulosta ei saavuteta, ota yhteys ZeptoMetrixiin ohjeiden saamiseksi.

El IHMISKAYTTOON:

Naita tuotteita El ole tarkoitus kayttaa injektoitavien tuotteiden, jotka ovat
luvanvaraisia Yhdysvaltain elintarvike- ja lagkeviraston FDA:n Public Health
Service Act -lain pykalan 351 perusteella, tai minkaan muun ihmiselle
annettavaksi tarkoitetun tuotteen valmistukseen tai prosessointiin.

SUOSITELTU SAILYTYS:

NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivinen kontrolli on sailytettava 2—8
°C:ssa saavuttaessa.

KAYTTOOHJEET:

NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivinen kontrolli on ainoastaan
kertakayttoinen.

Sekoita putkea voimakkaasti vahintdan 5 sekunnin ajan.
Késittele valmistajan ohjeiden mukaisesti saadaksesi naytteesta analyysitulokset.

Uuta nukleiinihappo ennen kaytt6& alavirran analyyseihin, jotka eivat ole
analyysituloksia.

RAJOITUKSET:

NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivinen kontrolli on Yhdysvaltain
FDA:n luokan 1 vaatimuksista vapautettu, testaamaton in vitro -diagnostinen
ulkoinen testikontrolli, joka on tarkoitettu vain ammattikéyttoon.

NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivista kontrollia ei ole tarkoitus
kayttaa korvaamaan in vitro -diagnostiikkapakkausten valmistajien toimittamia
sisaisia kontrolleja.

NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivista kontrolli ei ole tarkoitus
kayttéa ensisijaisena viitestandardina tai -materiaalina missaan analyysi- tai
testausmenetelméassé.

Laadunvalvontamateriaaleja on kaytettava paikallisten ja valtiollisten seka
valtuutettujen vaatimusten mukaisesti.

ODOTETUT TULOKSET:

Kvalitatiiviset tulokset esitetdan alla olevassa taulukossa 1. Tama on tarkoitettu
vain tiedoksi.

Kuten kayttotarkoituksessa on mainittu, talla tuotteella ei ole maaritettya arvoa.
Jokaisen laboratorion on arvioitava jokainen kontrolliera ja vahvistettava
hyvaksymiskriteerit omalla spesifisella molekyylianalyysillaan ja omien
vakiintuneiden laadunvarmistusvaatimustensa ja -ohjeidensa mukaisesti.

Tuotteen homogeenisuus on osoitettu validointitutkimuksissa ja
laadunvalvontatesteisséa.

Taulukko 1:

Osanumero Organismi/kanta Odotettu tulos

Flunssa A on ei havaittu
Flunssa B on ei havaittu
RSV on ei havaittu
SARS-CoV-2 on ei havaittu
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NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivinen kontrolli
Osanumero: NATCV9-6C-1VD

ETIOLOGINEN TILA / BIOLOGISEN VAARAN TESTAUS:

NATtrol™-inaktivointi saatettiin paatdkseen kunkin kontrollin formulointiin kaytetyilla virusvarastoilla, ja se on varmennettu tavanomaisella mikrobiologisella kasvuprotokollalla.

Taman tuotteen valmistuksessa kaytetty puhdistettu proteiinimatriisi kasitelldan 0,09% natriumatsidilla. Se valmistettiin materiaaleista, jotka on testattu ja todettu ei-reaktiivisiksi luovuttajan
tasolla HIV-1/HIV-2-vasta-aineen, HBsAg:n ja HCV-vasta-aineen suhteen FDA:n lisensoimilla luovuttajan seulontatestimenetelmilla. Kaikki materiaalit on myds testattu HIV-1:n ja HCV:n
varalta FDA:n hyvaksymilla nukleiinihappotesteilla (NAT). Tamén tuotteen valmistuksessa kaytetyt lampdoinaktivoidut nautaperaiset lahdemateriaalit tayttavéat sovellettavissa olevat USDA:n
(Yhdysvaltain maatalousministerit) vaatimukset koskien teurastamolahtoisten elainten jaljitettavyytta ja alkuperamaata. Materiaalit keréattiin USDA:n lisensoimista laitoksista tai tuotiin
laillisesti maista, joissa USDA myéntaa hullun lehméan taudin (BSE) tai muiden eksoottisten tautien riskin olevan olematon tai taydesséa hallinnassa. Luovuttajaelaimet tarkastettiin ennen
kuolemaa tai kuoleman jalkeen teurastamossa USDA:n vaatimusten mukaisesti.

TUOTETAKUU:
ZeptoMetrix LLC:n rajoitettu tuotetakuu ja muut ZeptoMetrix-tuotteiden ostamiseen ja kayttoon liittyvat ehdot on esitetty ZeptoMetrixin kauppaehdoissa, jotka loytyvat ZeptoMetrixin

verkkosivustolta kohdasta Sales Terms and Conditions (kauppaehdot). Jos sinulla on kysyttavda, ota yhteys ZeptoMetrixin asiakaspalveluun verkkosivustolta
zepto.customerservice@antylia.com.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA KORVAUSVELVOLLISUUDEN RAJOITUS:

ZeptoMetrix LLC kiistaa kaikki takuut taman asiakirjan ja sen sisaltamien tietojen suhteen, olivat ne sitten ilmaistuja tai oletettuja, mukaan lukien mutta ei rajoittuen kauppakelpoisuutta,
tiettyyn tarkoitukseen soveltuvuutta tai oikeuden loukkausta koskevat takuut. Lain sallimissa rajoissa ZeptoMetrix LLC ei ole misséaan tapauksessa vastuussa, olipa kyse sopimuksesta,
vahingonkorvausoikeudesta, takuusta tai vélillisistd vahingoista tai menetetyisté voitoista, jotka liittyvét téhan asiakirjaan ja sen sisaltamiin tietoihin tai jotka johtuvat mm. siita, etta
ZeptoMetrixille olisi kerrottu téllaisten vahinkojen mahdollisuudesta.
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Yhdistyneen kuningaskunnan vastuuhenkilo:
Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 — UL International,

Compass House, Vision Park Histon,

Cambridge CB24 9BZ, Yhdistynyt kuningaskunta

Edustaja EY:ssa:

VERSIOHISTORIA.

Versiotaso Revisioiden kuvaus

04 Varoitukseen on lisatty lisdhuomautus, joka koskee kayttod merkinndissa ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai
sailytyksen jalkeen suositellun lampétilan ulkopuolella, tuotteen ulkon&dn muuttumista, maarityksen tai sarjan valmistajan ohjeiden
noudattamatta jattamista ja jos odotettua tulosta ei saavuteta. Lisattyja "NATtrol™ Flunssa/RSV/SARS-CoV-2 -negatiivista kontrolleja
ei ole tarkoitettu kaytettaviksi ensisijaisena viitestandardina tai -materiaalina misséan maérityksessa tai testausmenetelméssa.” Lisatty
rajoituksiin. Lisatty "Kaikki vakavat vaaratilanteet, jotka ovat tapahtuneet laitteen yhteydessé, on ilmoitettava ZepoMetrixille ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.” Lisatty kayttohjeisiin. Lisatty sanamuoto Kéayttétarkoitus-
kohtaan osoittamaan, etté se on kvalitatiivinen kontrolli, jota ei ole automatisoitu. Peruskayttotarkoitus ei ole muuttunut. Lisatty
versiohistoriaosio. Muutokset vastauksena BSI:n teknisen tiedoston tarkastukseen IVDR:n vaatimustenmukaisuuden osalta. Liséatty
biologiset ja UDI-symbolit. EY:n Emergo Europe -edustajan osoite péivitetty uuteen sijaintiin. Lisatty Yhdistyneen kuningaskunnan
vastuuhenkilon yhteystiedot.
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